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2021 年 6 月作成（第 1 版） 医療機器認証番号:231ADBZX00003000 

機械器具 58 整形用機械器具 

 管理医療機器 単回使用関節手術用器械 70964012 

（単回使用整形外科用バー 36249002、単回使用縫合糸パサー 37839002） 

上肢用滅菌手術器具 

 

 

 

【禁忌・禁止】 

（使用方法） 

・ 再使用禁止 

・ 再滅菌禁止 

（併用医療機器） 

・ 他社製品（指定製品以外）、専用以外の機械器具との併用（「相

互作用」の項参照） 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．組成 

ステンレス鋼、コバルトクロム合金 

★ステンレス鋼、コバルトクロム合金にはニッケルが含まれてい

る。 

 

2．形状・構造及び原理等 

本添付文書に該当する製品の製品名、製品（カタログ）番号、サ

イズ等については包装表示ラベル又は本体の記載を確認するこ

と。 

製品名：3mm ドリル先（代表例を示す） 

 

製品名：アライメントピン スレッドチップ（代表例を示す） 

 

製品名：スクリュードライバー先 3.5mm 

 

製品名：3×75mm ガイドピン 

 

製品名：ガイドワイヤー 

 

製品名：3.5mm ドリル先 

 
製品名：シャープガイドワイヤー 

 
製品名：スーチャーパッサー 

 
製品名：CoCr 製ガイドワイヤー 

 

 

〔原理〕 

本品は、疾病や骨折等により変形した関節を切除し、人工関節と

置換する手術において人工関節を適応するために使用される。も

しくは骨接合等の手術において体内固定用インプラントを適応

するため使用される。 

 

【使用目的又は効果】 

上肢の人工関節手術または骨接合等の骨手術において、切削、切

除、切断、穿孔等の整形、ならびに縫合糸及び縫合針の組織への

貫通に用いる滅菌手術器械である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【使用方法等】 

1．使用方法（詳細な手術手技については手技書を参照すること 

本品は、当社の人工関節または体内固定用インプラントを設置す

る際に、当社の指定する器具と共に使用する。 

使用する人工関節または体内固定用インプラントの手術手技書

に従って使用する。 

接続して使用するものについては、接続部が合致する一般的名称

「関節手術用器械」、「電池電源式関節手術用器械」、「骨手術用器

械」、「電池電源式骨手術用器械」、「手術用ドリルアタッチメント」、

「手術用ドリル」、「電池電源式手術用ドリル」、「電動式手術用ド

リル」又は「ガス圧式手術用ドリル」と組み合わせて使用する。 

 

2．使用方法等に関連する使用上の注意 

1） 表面の損傷や機械器具形状の変更を防ぐ為、各機械器具は

丁寧に取り扱うこと。 

2） ドリルや切断用の機械器具は鋭利であること、締結用機械

器具はその締結部が摩耗していないこと、計測機能付き機

械器具は目盛が視認可能であることを確認する。 

3） 術前に、手術に必要な各機械器具が組み合わせて機能する

ことを確認すること。 

4） 術中、インプラントと機械器具又は機械器具同士がしっか

り接続されていることを繰り返し確認すること。 

5） ドリルで金属インプラントをドリリングしないこと。［イン

プラントの強度が低下し、負荷で破損するおそれがある。

また、ドリルが損傷を受ける］ 

6） 術野内で整復する際に機械器具に対して治療部位以外が損

傷を受ける原因になるような過度な力をかけないようにす

ること。 

 

【使用上の注意】 

1．重要な基本的注意 

1） 本品の原材料はインプラントを目的としたものではない。

本品が破損した場合、術後合併症が起こる可能性があるた

め、破片が体内に残らないようにすること。 

2） 生命の維持に必要不可欠な重要臓器、神経、血管の近くで

機械器具を使用する場合は特に注意すること。 

 

2．相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること） 

（1）併用禁忌（併用しないこと） 

医療機器の 

名称等 

臨床症状 

措置方法 
機序・危険因子 

・他社製品（指

定製品以外） 

・専用以外の機

械器具 

摩耗、破損、変

形等の有害事

象が発生する

可能性がある。 

意図した使用ができ

ず、インプラントを正

確に骨に設置できな

い。 

 

3．不具合・有害事象 

以下の不具合・有害事象が発現する可能性がある。 

 

（1）不具合 

〔その他の不具合〕 

1） 本品の破損、変形、分解 

 

（2）有害事象 

〔その他の有害事象〕 

1） 本品の不適切な使用又は不具合による神経障害、神経損傷、

血行障害及び異所性骨形成 

1） 感染症 

2） 本品の不適切な使用又は不具合による手術時間の延長 

3） 骨の亀裂、骨折、穿孔 

4） 破損した本品破片の体内遺残による、アレルギー、感染症、

生物学的性質の合併症、破片除去のための再手術（X 線不透

過性コンポーネント等と記載されていない限り、非金属材

質製の器具およびその破片は X 線透視画像等では見えない

ことがある。） 
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上記の項目が不具合・有害事象の全てではない。 

 

4．高齢者への適用 

高齢者は、骨粗鬆化している場合が多く、術中に過度の力を加え

ることにより骨折する可能性があるので慎重に使用すること。 

 

【保管方法及び有効期間等】 

保管方法：高温、多湿、直射日光をさけて保管 

有効期間：外箱の表示を参照（自己認証による） 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

日本ストライカー株式会社 

連絡先電話：03-6894-0000（代表） 

製造業者：トルニエ サス（モンボノ） 

TORNIER S.A.S.(Montbonnot)（フランス） 

トルニエ インク（コロンビア シティ） 

Tornier, Inc. (Columbia City)（アメリカ） 


